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A. GIRiS

1. Umumdiinya Tibb Assosiasiyas1 (UTA) Helsinki Boyannamosini insan
subyektlori ilo aparilan tibbi todqgiqatlar, o climlodon bioloji materiallar vo
ya homin materiallarin oldo edildiyi soxslo olagoli molumatlar lizorindo
todqgiqatlarin aparilmasi tigiin etik prinsiplor toplusu olaraq isloyib
hazirlamisdir.
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Boyannamonin motninin biitév sokildo istifado edilmosi nozordo tutulur vo
onun hor bir bondi miivafiq digor maddslor nozoro alinmadan totbiq
edilmomalidir.

Boyannamo ilk ndvbodo hokimloro iinvanlansa da, UTA insan
subyektlorinin calb olundugu tibbi todqiqatlarin digor istirak¢ilarin1 da bu
prinsiplari gobul etmaya togviq edir.

Hokim xastalorin, o ciimlodon tibbi tadqiqatlarda istirak edon soxslorin
saglamligini tagviq etmak va qorumaq 6hdsliyini dasiyir. Hokimin pesokar
bacarig1 vo vicdani bu vozifoni yerino yetirmoyo yonalir.

UTA-nin Cenevra Boyannamosi hokimlordon asagidaki 6hdaliklori yerino
yetirmayi tolob edir: “Monim osas prioritetim xostomin saglamligidir” vo
Beynolxalq Tibbi FEtika Kodeksi bildirir ki, "Hokim tibbi yardim
gostararkon xastonin maraqglarini on planda tutmalidir.”

Tibbi toroqqi todqiqatlara osaslanir vo naticods insan {izorindo aparilan
todqiqatlar1 ohato etmolidir. Tibbi todqiqatlarda az tomsil olunan qruplara
istirak {li¢iin miivafiq imkanlar yaradilmalidir.

Insan istirak¢ilarinin yer aldigi tibbi todqiqatlarda fardi subyektin rifahi
biitliin digor maraqlardan {istiin tutulmalidir.

Insan subyektlorinin yer aldig1 tibbi todqiqatlarin osas moagsaodi
xostaliklorin sabablorini, inkisafini vo tosirlorini anlamaq, homginin
profilaktik, diagnostik vo miialico metodlarini, prosedurlarini vo miialico
tisullarin1 tokmillosdirmokdir. Hotta on miiasir miidaxilalar belo, onlarin
tohliikosizliyi, effektivliyi, somaroliliyi, olcatanligi vo keyfiyyoti
baximindan tadqiqatlar vasitasilo davamli olaraq qiymaetlondirilmalidir.

Tibbi tocriibo vo tibbi todqiqatlarda miidaxilalorin oksoriyyeti risk vo
cotinliklorlo alagalidir.

Tibbi todqiqatlar biitlin insan subyektlorine hérmat gdstoron, onlarin
saglamligin1 vo hiiquglarin1 qoruyan etik standartlara uygun olaraq
aparilmalidir. Bozi todqiqat populyasiyalar1 xiisusilo hossasdir vo onlara
xiisusi qorunma tomin olunmalidir. Bunlara 6z raziligini vers bilmayon va
ya ondan imtina edo bilmayanlor, macburiyyato vo ya hoddindon artiq
tosiro moruz qalanlar daxildir.

Hokimlor 6z 6lkalorindo insan subyektlori ilo aparilan todqiqatlar {igiin
etik, hiiquqi vo tonzimloyici norma vo standartlari, habelo miivafiq
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beynoalxalq norma vo standartlar1 nozoro almalidirlar. Heg¢ bir milli vo ya
beynolxalq etik, hiiquqi vo ya tonzimloyici toloblor, bu Boyannamodo
mioyyon edilmis todqiqat istirakcilart liclin miidafio todbirlorindon hor
hansi birini azaltmamali vo ya logv etmomalidir.

BUTUN TiBBI TODQIQATLAR UZRO PRINSIPLOR

Tibbi tadqiqatlarda istirak edon hakimlorin vozifasi tadqiqat istirakg¢ilarinin
hayatini, saglamligini, sorof vo layaqgotini, toxunulmazligini, 6z
miigaddoratini toyin etmok hiiququnu, soxsi hoyatlarini vo soxsi
molumatlarinin moxfiliyini qorumaqdir.

Insan istirak¢ilarinin calb olundugu tibbi todgiqatlar {imumi gobul edilmis
elmi prinsiplora uygun olmali, elmi adobiyyatin vo digor miivafiqg molumat
monbalorinin hartorafli biliys, toloblora cavab veron laboratoriyalara va
lazim goldikdo heyvanlar ilizorindo aparilan tocriibolora osaslanmalidir.
Tadqiqatda istifads edilon heyvanlara morhomaotlo yanasilmalidir.

Otraf miihits zarar vera bilacak tibbi tadqiqatlar apararkon digqgatli olmaq
lazimdir.

Insan istirakgilarimi ohato edon hor bir todqiqatin dizayn1 vo icras: tadgiqat
protokolunda aydin sokildo tosvir olunmalidir. Protokolda miivafiq etik
miilahizolor oks olunmali vo bu Boyannamodo miioyyon edilmis
prinsiplorin neco nozoro alindigr gostorilmoalidir. Protokolda
maliyyslosdirmo, sponsorlar, institusional monsubiyyatlor, digor potensial
maraqlarin toqqusmasi, istirakgilara toklif olunan tosviglor vo todqiqatda
istirak noticosindo zoror ¢okmis istirakgilar {iclin miialico vo/vo ya
kompensasiya miiddoalari ilo bagli molumatlar daxil edilmalidir.

Tadqiqat protokolu tadqgigata baslamazdan ovval baxilmasi, sorh olunmasi,
tolimat verilmasi vo tosdiq edilmosi liclin tadqigat etikasi komitasine
togdim edilmolidir. Bu komito todqiqatgilardan, sponsorlardan vo digor
geyri-ganuni tosirlordon tamamilo azad olmalidir. Komitonin icra olunan
todqiqatlara nozarot etmok imtiyazi olmalidir. Tadqigat¢i monitoring
molumatlarin1 komitoys toqdim etmoli, xiisusilo hor hansi ciddi meonfi
hadisalor hagqinda molumat vermaolidir. Komito torofindon baxilmadan vo
tosdiq olunmadan protokola heg bir doyisiklik edils bilmaz.
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Insan subyektlorinin istirak etdiyi tibbi todqiqatlar yalmiz miivafiq elmi
hazirhiq vo ixtisasa malik soxslor torofindon aparilmalidir. Xostolor vo ya
saglam koniillillor tizorinds aparilan todqiqat, solahiyyotli vo miivafiq
ixtisasli hokim vo ya digor sohiyyo iscisinin nozarotini tolob edir. Hotta
todqiqat subyektlori raziliq versolor belo, todqiqat subyektlorinin
miihafizasi ti¢lin masuliyyat homiso hokimin va ya digor sohiyya is¢isinin
lizorinog diistir.

Az tominatli vo ya hossas ohali vo ya comiyyati ohato edon tibbi todqiqat
yalniz o halda osaslandirila bilor ki, todqigat homin ohalinin vo ya
comiyyatin tibbi ehtiyaclarina vo prioritetlorino cavab versin vo homin
ohali vo ya comiyyat todqigatin naticalorindon faydalanmaq tigiin mogbul
ehtimala malik olsun.

Insan istirak¢ilarini ohato edon hor bir tibbi todgigatdan avval, todgigatda
istirak edon fordlor vo qruplar {i¢iin prognozlasdirilan faydalarla yanasi,
gozlonilon risklor va ¢otinliklor hartorafli sokilde qiymatlondirilmalidir.

Har bir kliniki sinaq ilk istirak¢int gobul etmazdon avval ictimaiyyats aciq
olan molumat bazasinda qeydiyyata alinmalidir.

Hokimlor risklor adekvat qiymotlondirilmadikdo vo gonaotboxs sokildo
idara oluna bilmadikds, insan subyektlori ilo aparilan todqiqatda istirak edo
bilmozlor. Ogor risklorin potensial faydalari tstolodiyi askar edilorso,
hokimlor todqiqat1 dorhal dayandirmalidirlar.

Insan subyektlori ilo aparilan tibbi todqiqat yalniz o halda hayata kegirilo
bilor ki, mogsadin shomiyyati tadqiqat istirak¢ilar li¢iin olan risklordon vo
c¢otinliklordan {istiin olsun.

Tibbi todqgiqatda subyekt kimi istirak edon solahiyyatli soxslorin istiraki
kontlli olmalidir. Ails iizvlori vo ya qrup rohborlori ilo maslohotlogmok
mogsadouygun olsa da, hec¢ bir solahiyyatli soxs sorbast sokildo raziliq
vermadiyi halda, todqgiqata colb edilo bilmoz.

Toadqiqat subyektlorinin moxfiliyini vo soxsi molumatlarinin qorunmasini
tomin etmok, eyni zamanda todqigatin onlarin fiziki, oqli vo sosial
biitovliiyline tosirini minimuma endirmak tli¢lin hor ciir todbir goriilmalidir.

Solahiyyatli insan subyektlorinin colb olundugu tibbi todqiqatlarda, hor bir
potensial subyekt todqgigatin mogsadlori, metodlari, maliyys monbolori,
maraqlarin toqqusmasi, todqiqat¢inin institusional mansubiyyoati,
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gozlonilon faydalar, potensial risklor, miimkiin narahatliglar vo todqigatin
digor miivafiq aspektlori barodo adekvat sokildo molumatlandirilmalidir.
Ayri-ayr potensial subyektlorin xiisusi informasiya ehtiyaclarina, eloca do
molumat vermok iigiin istifado olunan tisullara xiisusi diqqget yetirilmalidir.
Potensial subyektin molumati anladigina omin olduqdan sonra, hokim vo
ya digor miivafiq ixtisasli soxs ondan koniillii vo molumatlandirilmig
raziliq almalidir (yazili formada olmasi tistiinliik togkil edir). Razilig1 yazil
sokildo ifado etmok miimkiin olmadiqda, sifahi raziliq rosmi sokildo
sonadlosdirilmali vo sahidlor torafindon tosdiglonmalidir.

Soxsiyyoti miioyyon edilo bilon insan materiali vo ya molumatindan
istifado edon tibbi todqiqatlar {iciin hokimlor adston matreali toplama,
tohlil, saxlama vo/vo ya tokrar istifado moagsadils raziliq almalidirlar. Belo
bir todqigat iigiin raziligin alinmasinin miimkiin olmadigi vo ya ¢otin
oldugu va ya todqiqatin etibarlilig1 tohliiko yarada bilocoyi voziyyatlor
ortaya ¢ixa bilor. Belo hallarda todqiqat yalmiz todqiqat etika komitosi
torafindon nazardon kecirildikdon va tasdiq edildikdon sonra aparila biler.

Todqiqatda istirak etmok {liclin malumatlandirilmis raziliq tolob olunduqda,
potensial subyekt hokimdon asili veziyystdodirso vo ya tozyiq altinda
razilagsa bilorso, hokim xiisusilo ehtiyatli olmalidir. Belo hallarda
molumatlandirilmis razilig bu miinasibotdon asili olmayan miivafiq
ixtisaslt soxs torofindon alinmalidir.

Ogor potensial todqgiqat subyekti molumatlandirilmis raziliq vers bilmirso,
hokim qanuni niimayondssindon malumatlandirilmis raziliq almalidir.
Tibbi yardimin yaxsilasdirilmast mogsadilo aparilan todqiqatlar istisna
olmaqla, bu ciir soxslor onlara faydali olmayan todqiqatlara calb
edilmomolidir, Bu todqigatlarin riski vo tdrotdiyi narahatliq minimal
olmali, molumatlandirilmis raziliq vera bilon soxslor {lizorindo
aparilmalidir.

Ogor molumatlandirilmis raziliq vers bilmayon potensial subyekt
todqiqatda istirak barodo fikirlorini ifado edo bilirso, hokim ganuni
niimayondosinin raziligi ilo yanasi, onun da royini almalidir. Potensial
subyektin fikir ayriligina hormatls yanasmaq lazimdir.

Fiziki va ya psixoloji cohatdon raziliq vermays gadir olmayan subyektlorlo,
masolon, hussuz voziyystdo olan xastolorlo aparilan tadqiqatlar yalniz o
halda miimkiindiir ki, molumatlandirilmis raziliq alinmasin1 ongslloyon
fiziki vo ya psixoloji voziyyet todqiqat olunan qrupun ayrilmaz xiisusiyyati
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olsun. Belo hallarda hokim ganuni niimayondodon molumatlandirilmis
raziliq almalidir. ©gor belo bir niimayondo mdvcud deyilso vo xostonin
todqiqatda istiraki toxiro salmma bilmozss, yoni todqiqatin protokolunda
molumatlandirilmis raziliq vero bilmoyon subyektlorin todqiqatda istirak
etmosinin xiisusi sobablori qeyd edilibso vo todgiqat etik komitosi
toraofindon tesdiglonibss, todqiqat molumatlandirilmis raziliq alinmadan
aparila bilor. Ilk fiirsotdo subyektdon va ya onun ganuni niimayandosindan
todqgiqatda istirakin davam etdirilmosi tigiin raziliq alinmalidir.

Miialliflar redaktorlar va nasirlor tadqigat naticelarinin nasri ilo bagl etik
ohdolikloro malikdirlor. Miiolliflor insan subyektlori {izorindo apardiqlari
todqgiqatlarin  noticolorini ictimaiyyoto toqdim etmoli vo hesabatlarinin
tamlig1 vo diizgiinlilyline gore mosuliyyat dasiyirlar. Onlar etik hesabat
ticlin gobul edilmis tolimatlara riayot etmolidirlor. Monfi vo geyri-miioyyon
noaticolor, homg¢inin miisbat noaticalor do dorc edilmali vo ya digor sokildo
ictimaiyyato aciqlanmalidir. Nosrdo maliyys maonbalori, institusional
monsubiyyatlor vo maraqlarin toqqusmasi qeyd edilmlidir. Bu
Boyannamonin prinsiplorine uygun olmayan todqigat hesabatlar1 dorc {i¢lin
gobul edilmomalidir.

TiBBi YARDIMLA BIRLIKDO TIBBI TODQIQATIN OLAVO
PRINSIPLORI

Haokim tibbi todqiqat1 tibbi yardimla yalniz tadqigatin potensial profilaktik,
diagnostik vo ya miialicovi ochomiyyati ilo osaslandirildigr vo todqiqatda
istirakinin xostolorin saglamligina manfi tosir etmayacayine amin oldugu
halda birlosdirs bilar.

Yeni miidaxilonin faydalari, risklori, ¢otinliklori vo effektivliyi, asagidaki
hallar istisna olmaqla, on yaxsi siibut edilmis miidaxilolorlo miigayiso
edilmalidir:

He¢ bir siibut edilmis miidaxilonin olmadigi todqiqatlarda plasebodan
istifads vo ya miialico edilmomasi gobul edils bilar.

Moacburi vo elmi cohotdon osaslandirilmis metodoloji sabablora gora,
plasebodan istifado miidaxilonin effektivliyini vo ya tohliikasizliyini
miioyyan etmok moqsadilo zaruri hesab edilir. Plasebo gabul edon vo ya
miualico almayan xostolor ciddi vo ya borpaolunmaz zoror riskino moruz
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galmamalidir. Bu se¢imdon sui-istifado olunmamasi {li¢lin son doroco

diqqgotli olmaq vacibdir.

Tadgigatin sonunda, todqigatda istirak edon xostolor noticolor barodo
molumat almaq va alds edilon faydalari, mosalon, todqiqatda faydali hesab
edilon miidaxilslors va ya diger miivafiq qayg1 vo faydalara ¢ixis hiiququna
malikdirlor.

Hokim xastoye qayginin hansi aspektlorinin todqiqatla slagali oldugunu
tam sokildo bildirmalidir. Xostonin todqiqatda istirakdan imtina etmasi vo
ya todqiqatdan ¢ixmaq qgorar1 he¢ vaxt xosto-hokim miinasibatlorino tosir
etmomolidir.

Xastonin miualicasinda siibut edilmis miidaxilslor olmadigl vo ya somarasiz
oldugu halda, hokim ekspert moslohoti alib, xostonin vo ya ganuni
niimayondasinin raziligr ilo, hokimin fikrinco hoyati xilas etmok,
saglamlig1 borpa etmok vo ya ozablar1 ylingiillogdirmok {imidini veran
siibut olunmamis miidaxilodon istifado edo bilor. Miimkiin olduqda, bu
miidaxilo todqigat obyekti olmali vo onun tohliikasizliyi vo somaraliliyi
qiymatlondirilmalidir. Biitiin hallarda, yeni malumatlar qeyds alinmali vo
miivafiq olduqda, ictimaiyyats agiq sokildo togdim edilmalidir.



